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はじめに  

この治療は、再生医療等安全確保法に基づき、安全性及び科学的妥当性について医療法人清悠

会認定再生医療等委員会で審査・承認を受け、再生医療等提供計画を厚生労働省に提出して実施

しているものです。  

  

《認定再生医療等委員会》 

医療法人清悠会認定再生医療等委員会（認定番号：NB5150007） 

お問い合わせ先：TEL 052-891-2527  

  

担当医の説明に加えてこの説明文書をよくお読みになり、治療を受けるかどうかをお決めくだ

さい。この治療を受けるかどうかはあなたの自由な意思で決めてください。細胞提供（採血）を

含めて、この治療を受けることに同意した後でも、いつでも同意を撤回することができます。そ

して同意をしないことや、同意を撤回したことで、その後の治療を受けるにあたってあなたが不

利な扱いを受ける事はありません。  

治療の内容をよくご理解いただいて、この治療を受けてもよいと思われた場合は、同意書にご

署名をお願いいたします。  

  

1. 多血小板血漿（PRP）について  

普段でも健康診断や病院での診療の際に、血液検査のため採血が行われます。「多血小板血漿

（PRP）を用いた皮膚再生治療」とは、血液検査の時のように患者さんご自身から採血し、その血

液の中から血小板という細胞を含む部分を濃縮して（多血小板血漿：PRP と呼びます）治療に使用

します。この方法は、再生医療の技術の中では比較的古く、欧米を中心として広く治療に応用さ

れ、安全性が確認されています。たとえば、歯科治療で歯の土台の骨を作るだめに使用された

り、スポーツ選手の関節の治療や、皮膚潰瘍の治療にも応用されたりしています。PRP を用いた

皮膚の治療についてもすでに多くの症例があり、皮膚の再活性化（はり、小皺などの改善）など

に効果があることが報告されています。  

  なお，本治療で使用する血小板は遺伝情報を持っていないため，治療によってご本人の遺伝的

特徴等についての情報が得られたり，治療が子孫に影響したりすることはありません。 
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2. 治療の目的と方法について  

PRP に多く含まれる血小板には、血管新⽣やコラーゲンの産⽣を促す沢⼭の因⼦を含んでいま

す。この治療の⽬的は、患者さんにこの PRP を投与することで、⽪膚のはり、小皺などを改善す

る事です。あなたの皮膚の状態の改善にこの PRP を用いた治療が効果的と考えられるため、今回

この治療について説明させていただくことにしました。ただし、貧血がひどかったり、血小板が

とても少なかったり、血が止まりにくい傾向がある方は治療を受けることが出来ません。また、

それ以外の理由でも、あなたのお身体の状態によってはこの治療を受けていただけない場合があ

りますことをご了解ください。  

具体的な治療の方法ですが、初めに治療部位の広さに応じて 20-60mL の採血を 1 回⾏います。 

採血および PRP 作成器具として、京セラ社 Condensia システムや抗凝固剤入り採血管を使用し

ます。この血液から PRP を分離し、直ちに皮膚の改善が必要な場所に注入します。治療効果を

高めるために、医療用成長因子（製品名：フィブラスト、科研製薬）を皮膚の状態に応じて適

宜追加します。 

治療終了後、異常のないことを確認するために、2～3 か月後に 1 度通院していただきます。  

  

3. 予測される利益(効果)と不利益(副作用)について  

《期待される利益（効果）》  

PRP 治療という再⽣医療技術を応⽤することで、血管新生やコラーゲンの産⽣が増加し、皮膚の

はりや小皺などの改善について、年単位の持続的効果が期待されます。  

  

《予測される不利益（副作用）》  

患者さんご自身の血液から PRP を作るために、採血させていただく必要があります。針を刺さ

れる痛みや、採血の際に血管を傷つけて⻘あざのような内出血を伴う可能性、あるいは神経を傷

つけてしまう可能性などが考えられますが、そのリスクは通常の血液検査と同程度です。 

PRP 注射後は、注⼊部位の赤みや、腫れ、着色、かゆみ、乾燥感などが出ることがありますが、

通常２週間以内には消失し、長期間残ることはありません。これらの症状は主に注入操作によっ

て生じるもので、PRP そのものが原因になる副作用ではないと考えられています。ただし、ごく稀

ですが皮膚の着色の悪化やアレルギーの可能性があることが報告されています。  

PRP はご⾃⾝の血液から作られるため、他の人から肝炎などを引き起こすウイルスが持ち込まれ

て感染する⼼配は全くありません。また、患者さん毎に使い捨てのキットを使い、清潔な環境が

保たれる手順に従って作られるため、細菌等の混入が無いように十分配慮されています。  
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以上から PRP による治療は比較的安全と考えられますが、それでも予期しない副作用が起こる

可能性が無いとは言えません。採血後や治療後にいつもと違う症状が現れたら、必ず担当医師ま

たは当院相談窓⼝に、来院または電話でご相談ください。症状を適切に判断して、副作⽤を軽減

できるよう最善の処置を⾏います。また、治療後は 2～3 か月に 1 度来院していただき、異常がな

いことを確認する必要があります。治療期間が終了した後も、安全性に関する新たな情報が得ら

れた場合にはすぐにお伝えする必要があるため、転居されるなど連絡先が変更になる場合には、

必ず当院へもご連絡をお願いいたします。  

  

《他の治療法について》  

この治療以外にも、皮膚の加齢変化に対する従来の治療法には以下のものがあります。  

①コラーゲンやヒアルロン酸の注⼊  

これらは補充療法ですので、しわなどのくぼみの部分を下から広げる⽅法です。⼀定の期間だ

けの改善を希望される⽅には適していますが、時間の経過とともに吸収されてしまいますので、

継続的な治療が必要です。  

②レーザー治療  

レーザー照射の刺激によって肌細胞を活性化させ、肌を若返らせることを⽬的とした治療法で

す。個⼈差の⼤きいことがデメリットです。レーザー治療は細胞が増えるわけではありません

が、数か⽉〜1 年間効果が持続します。  

 

4. 治療が中止される場合について  

以下のような場合には、治療を中止します。場合によっては、あなたが治療を続けたいと思わ

れても、治療を中止することがありますので、ご了承ください。  

１）あなたが治療をやめたいとおっしゃった場合。  

２）検査などの結果、あなたのお体の状態や症状がこの治療に合わないことがわかった場合。  

３）あなたに副作用が現れ、治療を続けることが好ましくないと担当医師が判断した場合。  

その他にも担当医師の判断で必要と考えられた場合には、治療を中止することがあります。中

止時には安全性の確認のために検査を行います。また副作用により治療を中止した場合も、その

副作用がなくなるか症状が安定するまで診察や検査をさせていただく必要がありますので、ご協

力をお願いいたします。  
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5. 健康被害について  

採血（細胞採取）や再生医療に際して健康被害が生じた場合には、健康被害の回復に最適な医

療を提供します。なお，本治療に携わる医師は，医療に過失があった場合に備えて責任賠償保険

に加入しています。また、健康被害が生じた際には、加入する保険の範囲で補償を行います。  

  

6. 個人情報の保護と知的財産について  

 個人情報の保護の管理については，患者さんの個人情報に関する当院の基本方針に基づいて行わ

れます。この治療で得られた結果が，学会や学術雑誌等に発表されることがあります。このよう

な場合でも、あなたの個人情報やプライバシーに関するものが公表されることは一切ありませ

ん。  

この治療で得られた発見が、その後特許等の新たな知的財産に繋がる可能性もありますが、そ

の場合の権利は当院に帰属します。 

7. 費用について  

本治療は保険適用されないため、全額自費診療となります。 

 

・治療費：９万～２４万円（税抜） 

 

診療費用は患者さんの症状、施術回数などにより患者さん毎に異なります。施術する前に詳細

な施術料金を提示いたしますので、ご納得いただいた上、治療を受けていただきますようお願い

申し上げます。  

8. 試料等の保管及び破棄の方法  

あなたから採取した血液から作られた PRP は、通常全量を治療に⽤いるため保管しません。も

し余りが生じた場合には、担当する医師の指⽰のもと、適切に破棄します。したがってあなたの

血液や血液から作られた PRP が、現時点では特定されない将来の研究のために用いられること

や，他の医療機関へ提供されることはありません．  
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9. 本治療を提供する医療機関について  

医療機関名：医療法人社団ウェルエイジング D クリニック東京 

電話：03-5539-6191 

実施医療機関の管理者：安田 吉宏 

実施責任者：小林 一広 

 

  

10. 当該治療の担当医師と相談窓口  

《担当医師》  

以下の担当医師が、細胞の採取（採血）及び PRP の投与を担当致します。この治療について知り

たいことや、ご心配なことがありましたら、遠慮なく担当医師にご相談下さい。  

  

担当医師：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

  

《相談窓口》  

この治療へのご意見、ご質問、苦情などがありましたら、以下の窓口にご相談ください。  

 

再生医療窓口 

電話番号： 03-5539-6191 
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ID ： ＿＿＿＿＿＿＿＿ 

同意書 

医療法人社団ウェルエイジング D クリニック東京 

院長 安田 吉宏 殿  

治療名 ：多血小板血漿を用いた皮膚再生治療  

＜説明事項＞ 

1. この治療は認定再生医療等委員会の承認を受け、厚生労働大臣へ再生医療等提供計画書を提出して実施し

ていること。  

2. この治療を受けるかどうかはあなたの自由意思で、いつでも撤回でき、そのために不利益は受けないこ

と。  

3. 再生医療に用いる細胞について。  

4. この治療が細胞提供者（再生医療を受ける者）の健康や、子孫に受け継がれる遺伝的特徴等に関する情報

が得られる可能性について。  

5. 治療の目的と方法。  

6. あなたが本治療の対象者として選ばれた理由。  

7. この治療による予期される利益と不利益、および他の治療法の有無や内容、並びに他の治療法により予期

される利益と不利益との比較について。  

8. 治療が中止される場合について。  

9. 当該再生医療の実施による健康被害に対する補償について。  

10.個人情報の保護および知的財産の取り扱いについて。  

11.この治療の費用について。           費用負担額 ￥             （税抜）  

12.試料の廃棄方法と取得された試料の他の施設への提供や、他の研究に用いられる可能性。  

13.治療を担当する医療機関の管理者、実施責任者、および治療を行う医師について。  

14.苦情および問い合わせへの対応について。  

【説明者】                                            説明日：           年         月        日  

    

氏名：                                （自署又は印）  

 【患者さんの署名欄】私はこの治療説明を聞き、内容等を十分理解いたしましたので、本治療を受けること

に同意します。  

 同意日：           年         月        日  

  

患者氏名：                              （自署又は印） 
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ID ： ＿＿＿＿＿＿＿＿ 

同意書撤回書 

 

医療法人社団ウェルエイジング D クリニック東京 

院長 安田 吉宏 殿 

 

私は再生医療等（名称「多血小板血漿を用いた皮膚再生治療」）の提供を受けることについて同意いたしまし

たが、この同意を撤回いたします。 

なお、同意を撤回するまでに発生した治療費その他の費用については私が負担することに異存はありませ

ん。 

 

 

 

撤回年月日    年    月   日 

患者様ご署名  

  

 

 


